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2/ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΓΟΝΟΤΥΠΗΣΗΣ ΗΡν _HR ΥΠΟΤΥΠΩΝl, ΤΟ ΠρΟσφερüμενΟ διαγνωστικü kit να εßναι κατÜλληλο για την γονοτυπηση ι4διαφορετικþν υποτýπων του ιοý ΗΡν.
2, ΤΟ kit να μΠΟρεß να ανΙΧγεýσει και να τυποποιÞσει τουò εξÞò υπüτυπουò του ΗΡν: 1 6, 1 8,3 Ι 

' 
33' 35' 39, 45, 5Ι, 52, 56,58, 59, 66, 68 υπüτυπουò υýηιοß κινδýνου (High-risk τγρeò).3, ΤΟ kit να μΠΟρεß να ανιχγεýσει DNA του ΗΡν σε κλινικÜ δεßγματα υγρÞò φÜσηò καικολπικÜ επιχ;òßσματα.

4, Η δΙαγνωσΤΙΚÞ δΙαδΙΚασßα .ια .βασßζεται στην πολυπλεκτικÞ (mυιτßριeχ) pCR
|Ρα¾Ρατικοý χτüνου ενüò σταδßου (Real-timÝ one-step KΓ-PCR). '

5, ΤΟ kit να φÝρεΙ σÞμανση CE-IVD για in-vitro δßÜγνωστικÞ φÞση και να περιλαμβÜγειüλα Τα αΠαραßΤηΤα αντιδρÜστÞρια 
_για την πραγματοποßηση του πρωτοκüλλου τηò Reαι_Time PCR, 9JgS :" μεßγμα ολιγονοßκλÝοþιrυ, DNA πολυμερÜση, Uraciι-DNAglYcosYlase (UDG), Buffer που περιÝχει dNTPs, ««ι_:_ διαφορετικüßò'eυ"r«οýò μÜρτυρεò(Positive Controls) για να καλýπτüυν üλουò τοßò ΗΡν υπüτυπουò (28 υπüτυπουò) πουανιχγεýει το kit.

6, Να ΠερΙλαμβÜνει ενδογενÞ μÜρτυρα ελÝγχου τηò διαδικασßαò (Endogenous ιητeτηαιControl), ο οποßοò να ανιχγεýr"αr ο.ηυ ουτßδρÜση τηò PCR, για τον Ýλεγχο τηò ορθÞò λÞψηòδεßγμαΤΟò, 
"ηò*:99^ºò 

υκχυΙιοηò του DNA απü το Üινικü δεßγμα, ««l, ßηò αξιοπιστßαò τηòαντßδρασηò PCR (Ýλλεrψη «νοοrüλÝων τηò PCR).
7, ΤΟ kit να μΠΟρεß να αποθηκευτεß στουξ" <-20ζC. Η απüδοση των αντιδραστηρßων του κßτνα μην επηρεÜζεται Ýωò 5 κýκλουò ψýξηò-απüψυξηò.
8, ΤΟ ΠρΟσφερüμενο kit να συνοδεýεταßαπü ,rο,«ü λογισμικü τηò ßδιαò κατασκευαστικÞò,εΤαΙρεßαò, ΤΟ ΟΠΟßΟ να παρÝχει αυτüματα διαγνωστικÜ αποτελÝσμαßß 

"οοß 
ανÜ υπüτυπο üσοκαι συνολικÜ διαγνωστικü αποτÝλεσμα ανÜ δεßγμα, χωρßò την ανÜγκη ανÜλυσηò καιυπολüγισμοý των τιμþν Ct των καμΖωλþν,ηò ιτ-τcη απü τον χρÞστη.9. Να δßδονται τιμÝò Ct για κÜθε υπüτυπü.10, ¼λεò ΟΙ ανΤΙδρÜσειò για κÜθε δεßγμ_α να πραγματοποιοýνται σε 1 σωληγÜριο pCR

και να υπÜρχει η δυνατüτητα εκτÝλεσηò τουλÜχιστüν 9b δειγμÜτων ταυτüχ,ρονα.Ι1, ΤΟ kit να Ýχει δοκιμαστεß για-διασταßροιßμÝνη αντßδραση με τουλÜχιστογ ι00δΙαφΟρεΤΙΚÜ Παθ_Ογüνα χωρßò να παρατηρεßται διασταυροýμενη αντßδραση με τουλÜχιστογ85 αΠü αυΤÜ, Να αναφερθοýν τα παθüγüνα που Ýχουν δοκιμαστεß για διασταυροýμενηαντßδραση.
12, Η ΠΟλυΠλεΚΤΙΚÞ (multiplex) PCR να ολοιÜηρþνεται σε λιγüτερο απü μßα þρα και 45ΜιπÜ.

. J3,0 ΠρΟμηθευπlò να διαθÝτει εκπαιδευμÝνρ προσωπικü απü τον κατασκευαστÞ για τηγ13, εγκατÜσταση, τον Ýλεγχο λεπουργßÜò και'την συντÞρηση του προσφερüμενου συνοδοýεξοπλισμοý, üσο και για την εκπαßδευση των χ.lοησττbν.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛIΣΜΟΥ (ΚΟΙΝΟΣ)

ι3. Α. ΘΕΡΜΙΚοΣ ΚΥΚΛοΠοΙΗΤΗΣ RT-PCR
14. ο προσφερüμενοò θερμικüò κυκλοποιητÞò να φÝρει την Ýνδειξη CE/IVD.
Ι 5. Να διαθÝτει ΒΙοοκ 96 θÝσεων, το οποßο υ« δεχÝ"ü, πλÝκεò Pcii qσ βοθρßων16. Να διαθÝτει 6 κανÜλια ανßχνευσηò.
17. Να δýναται να πραγματοποιÞσει ÜνÜλυση σε Ýωò και 5 στüχουò
Ι8. Ευαισθησßα: 1 αντßγραφο τηò αλληλουχßαò στüχου ανθρþπßýου γυυ.μ,«οý DNA.
19. Εýροò οπτικτlò ανßχγευσηò: 450-73b nm.
20, ΧρüνΟò σÜρωσηò (Scan time): 12 sec για üλα τα καγÜλια, 3 sec για Ýγα καγÜλι.



21. ΜÝγιστοò ρυθμüò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (ΜαΧ Ramp rate): SoC/sec.

ΤΟΥΛΑΧΙΣΤοΝ 16 ΘΕΣΕΩΝ
25.ºο σýστημα να απομονþνει ταχýτατα και

μεγÜλη γκÜμα πηγþν, üπωò κυτταρολογικü
τραχηλικü επßχτισμα.

8"C
28. Να ολοκληρþνει την απομüνωση του γενετικοý

Ýωò και 16 δεßγματα ταυτüχρονα
29,Ο τρüποò λειτουργßαò του συστÞματοò να

αντιδραστηρßων ¾ια οποιοδÞποτε αριθμü

22. ΜÝσοòüροò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (Average Ramp rate) : 3,3 oC/sec.

23. Να συνοδεýεται απü φορητü Η/Υ για τον προγραμματισμü των εξετÜσεων και την

αυτüματη αξιολüγηση των αποτελεσμÜτων μÝσω ειδικοý λογισμικοý,

24.Β. ΣγΣτΗΜΑ ΑγτοΜΑτΗß ΑποΜοΝΩΣΗΣ ΓΕΝΕτικογ γΛικογ

αυτüματα γενετικü υλικü προερχüμενο απü

δεßγμα υγρÞò φÜσηò (LBC), και κολπικü Þ

26. Να διαθÝτει πιστοποιÞσειò CE IVD
2º.ºακιτ τηò απομüνωσÞò γß« ,6ηυ ανßχγευση του ιοý ΗΡν να εßναι πλÞρεò και να διατηρεßται

σε θερμοκρασια δωματιου εκτüò απü την Proteinase Κ που διατηρεßται σε θερμΟΚρασßα 2-

υλικοý σε χρüνο 35 λεπτÜ ανÜ δεφμα για

εξασφαλßζει την 100% ανÜλωση των

απομονþσεων χωρßò Üσκοπη απþλεια

αντιδραστηρßων
30, Να δÝχεται üγκο δεφματοò προò επεξεργασßα 300μL

3 1. Η ανÜδευση να γßνεται με περιδßνηση για την αποφυγÞ επιμολýνσεων

32. Να παρÜγει üγκü Ýκλουσηò γενετικοý υλικοý 50_80μL ανÜ δεßγμα

33. Να ενσωματþνει την τεχγολογßα μεταφορÜò μαγνητικþν σφαιριδßων

34. Να διαθÝτει υοr.υρr«Þ'-ειδικÞ εγκατÜσταοη οrrοürυßρωσηò του με υπεριþδη ακτινοβολßα

¾ια την αποφυγÞ επιμολýνσεων
35. Το σýστημα να'εßναι μικρþν διαστÜσεων εωò 55cm χ 30cm χ 45om, και βÜρουò λιγüτερο

των 25 kg για υο rοrrοbr.εßται εýκολα στον διαθÝσιμο ερ¾αστηριακü χþρο

12.ΝÜ παρÝχεται δωρεÜν εκπαßδευση των χειριστþν,


